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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-62-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000992-21-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000992-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos
Roche S A.Q.el. ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: M0O43576 - UN ESTUDIO
CRUZADO ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, DE ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA
PREFERENCIA REPORTADA DE PARTICIPANTES Y PROFESIONALES MEDICOS POR
ATEZOLIZUMAB SUBCUTANEO EN COMPARACION CON LA FORMULACION INTRAVENOSA DE
ATEZOLIZUMAB EN PARTICIPANTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS,
Protocolo MO43576 V 1 del 16/08/2021 Carta aclaratoria respecto a la prueba de tuberculosis fecha 14/12/2021 .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.



Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos
Roche SA.Qe |. a redizar e estudio clinico denominado: MO43576 - UN ESTUDIO CRUZADO
ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, DE ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA PREFERENCIA
REPORTADA DE PARTICIPANTES Y PROFESIONALES MEDICOS POR ATEZOLIZUMAB
SUBCUTANEO EN COMPARACION CON LA FORMULACION INTRAVENOSA DE ATEZOLIZUMAB
EN PARTICIPANTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS , Protocolo V 1 del
16/08/2021 Carta aclaratoria respecto ala prueba de tubercul osis fecha 14/12/2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador |Monicalis Casalnuovo

Nombre del centro Fundacion CENIT paralalnvestigacion en Neurociencias
[Direccion del centro Juncal 2222

Teléfono/Fax 11-2255-5683

Correo electrénico ml casal nuovo@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccion del CEl Parana 755




consentimiento

N° de version y fecha del

Formulario de Consentimiento Informado de Preseleccidon, version loca 1.0 del
06/0ct/2021 adaptado de laversion 1 del 11/Ago/2021: V 1.0 ( 06/10/2021)

Formulario de Consentimiento Informado Principal, version local 2.0 del 14/Dic/2021]
adaptado de laversion 1 del 11/Ago/2021: V 2.0 ( 14/12/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio aCtivo’IForma Cantidad Numero tota|Cantidad Total
concentracion | - |Unidad administrada [dosis porl[de  kits  y/oPresentacion
., farmacéutica . .
presentacion por dosis paciente envases
Concentrado Atezolizumab
Atezolizumab |para  soluciénjmiligramos 1200mg 35 227 A%
parainfusion IV 1200mg/20mli
Solucién  pard Atezolizumab
Atezolizumab | -, . SC
sc I nyeculon miligramos 1875mg 35 227 1875mg/15ml
subcuténea . .
hialuronidasa
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|Prueba de embarazo en orina 400
Caja de laminillas, microscépico, vacia 400
|Etiqueta de papel 400
\Vaso de recoleccion de orina 400




Hoja Laminada 400
|[Estuche con 25 laminillas 400
Tubo de 2.5 ml 100
Tiras reactivas paraorinalisis 400
|Formalina 60ml w/30ml 400
Cassette, Biopsia, Tissue-TEK-Y - Estuche para muestras de Biopsia 400
Tapon naranja 60ml 400
|Bolsazip 12 x 15, con etiqueta de riesgo bioldgico 400
|Bolsade burbujas, 4 x 7.5° 400
Contenedor de 60ml, tapa naranja 400
IDocumentacién, folleteria, impresos, manuales adherentes al protocolo 500
|Hoja de esponjainsulada 400
Aguia 400
Tapaamarilla, 60 ml spec 400
2i, 3i, 4i 1050

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:



MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen Pais
IMuestras de sangre, suero|LabCorp Central Laboratory Services Limited Ectados
plasma, orina y muestrgPartnership 8211 SciCor Dr. Indianapolis, INJArgentina .
: Unidos
tumoral Estados Unidos
IMuestras de sangre, suero,
plasma, orina y muestrgSint-Bavostraat 78, Wilrijk, 2610, Bélgica Argentina Bélgica
tumoral
1
Muestras dg angre, suero,7 rue Moise-Marcinhes, Meyrin, 1217, Ginebra, . .
plasma, orina y muestrg . . Argentina Suiza
Suiza

tumoral

. Sint-Bavostraat 78 .
[ | ]
Muestra tumoral Argentina Wilrijk, 2610, B élgiCaArgentl na

A los fines establecidos en e presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracioén Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de |as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.el. .., quien conducird €l ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion del Patrocinador, segun consta en la Carta aclaratoria respecto a la
prueba de tuberculosis fecha 14/12/2021 que los participantes con resultado de tubercul osis | atente antes de poder
ingresar al estudio deberan recibir un tratamiento profilactico de 4 semanas.



ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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